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INTRODUCAO METODOLOGIA
Os sequenciadores de DNA (SDNA) desempenharam um papel
fundamental no combate a pandemia da Covid-19. Eles permitiram uma
Identificacdo rapida do novo coronavirus e realizacdo do mapeamento \
genético do virus. A utilizacao desses equipamentos é fundamental para Levantamento da N
identificacdo  de  variantes, monitoramento da  disseminacéo, Iiteratura tecnica L,/

Especificacao dos teste,
parametros, etapas
criticas e critérios de
aceitacao

desenvolvimento de vacinas, deteccao de surtos etc. O Instituto Nacional
de Controle de Qualidade em Saude teve um papel importante na luta
contra a COVID-19, realizando as analises de controle da qualidade das
vacinas e analise previas dos kits de diagnostico, e € de suma importancia a
utilizacao de equipamentos qualificados nessas avaliacoes.

A qualificacdo € empregada como um processo de garantia de gque um
equipamento esteja adequado para sua aplicacao pretendida. Alem disso, é
um requisito de boas praticas que emprega procedimentos, protocolos,
relatorios e registros de acoes tomadas ou conclusoes alcancadas.

A qualificacdo dos SDNA ¢ de extrema importancia em diversos campos,
como pesquisa cientifica, medicina e biotecnologia. A qualificacao desses
equipamentos é fundamental para evitar erros na interpretacao dos dados e
na tomada de decisOes com base nessas informacoOes, especialmente em
contextos clinicos, em que os diagnosticos e tratamentos podem depender
desses resultados. A qualificacao dos SDNA envolve a realizacao de testes
e calibracoes para verificar se 0 eguipamento esta funcionando
corretamente e dentro dos padroes. I1sso permite 0 monitoramento continuo
do desempenho do sequenciador, garantindo que ele esteja operando de
acordo com as exigéncias, alem de detectar possiveis problemas técnicos e
realizar ajustes.

Sequenciador DNA MiSegq™ Illumina

Fonte: https://sites.icb.ufmg.br/celam/labgem/equipamentos/miseg-illumina/
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CONCLUSAO

Dessa forma, compreende-se que uma proposta de formalizacao do protoco

m— de gqualificacao dos SDNA desempenhara um papel fundamental na garantia ©

FOIES (QUIEITIIE, 202 gualidade, confiabilidade e validade dos dados gendmicos gerados, impactanc
diretamente a pesquisa cientifica, o diagnostico clinico, a descoberta ©

OBJ ETIVO medicamentos, bem como proporcionando avancos intuitivos na compreensao e

no tratamento de doencas e impulsionando a inovacao na area da biotecnologia.

Logo, a qualificacao adequada auxilia a Identificar e minimizar erros

sistematicos, garantindo resultados mais precisos e supervisionados, evitando a

Interpretacao equivocada dos dados genéticos e melhorando a qualidade dos
resultados.

Fonte: Nexxto — 2023.
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Elaborar um protocolo de qualificacao, com base no ciclo de vida do
equipamento, e um formulario em formato de checklist, para analisar
criticamente os testes que serao realizados durante a qualificacao do
equipamento por provedores externos.
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